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Ondanks grote medische vooruitgang in de herkenning en behandeling van de ziekte kanker ervaren patiënten die de diagnose krijgen vaak negatieve emoties als angst, somberheid, en onzekerheid. Bij sommige mensen blijven deze emotionele problemen (ook wel gelabeld met de term distress) ook na de periode van diagnose en behandeling nog geruime tijd bestaan. In deze periode, wanneer het contact met medische zorgprofessionals vermindert, kan psychosociale zorg mogelijk relevant zijn. In dit kader liet een interventie-studie (RCT) van Nezu et al. (2003) veelbelovende resultaten zien van Problem-Solving Therapy (PST) toegepast bij mensen met kanker en een hoge mate van distress. In PST wordt uitgegaan van het idee dat mensen een grotere mate van (zelf)vertrouwen en controle ervaren als ze leren hun problemen te herkennen en vervolgens er effectief mee om te gaan, met als gevolg dat symptomen van distress en depressie verminderen. In de PST interventie-studie van Nezu et al. (2003) verbeterde bij de deelnemende patiënten inderdaad de kwaliteit van leven, en verminderden distress en depressieve symptomen, zowel op de korte als op de lange termijn. Bovendien lieten patiënten een verbetering zien in hun probleemoplossende vaardigheden.    Het belangrijkste doel van dit onderzoeksproject was de interventie-studie van Nezu et 
al. (2003) te repliceren en daarbij de effectiviteit van PST te onderzoeken bij een groep volwassen Nederlandse patiënten met kanker, die bij screening een verhoogde mate van distress rapporteerden. Dit onderzoeksproject bleek niet eenvoudig; we liepen tijdens het proces van ontwikkeling en uitvoering tegen diverse methodische problemen aan. Dit deed ons besluiten om op deze onderzoeks-ervaringen te reflecteren en deze te beschrijven in een aantal papers. Met deze beschrijvingen hopen we toekomstige onderzoekers en zorgprofessionals te ondersteunen in de uitdagende taak om psychosociale interventie-studies van goede kwaliteit te ontwikkelen en uit te voeren.   Routinematig screenen van distress is in de oncologische zorg wijd verspreid als aanbeveling, zowel in nationale als internationale richtlijnen. Het doel hiervan is tijdige herkenning en behandeling van eventuele symptomen van distress bij kankerpatiënten. In Hoofdstuk 2 van dit proefschrift stelden we de vraag of het screenen van distress inderdaad een efficiënte manier is om eventuele problemen en bijkomende (onvervulde) behoefte aan psychosociale zorg bij kankerpatiënten vast te stellen. We vonden dat de mate van distress en de behoefte aan psychosociale zorg matig positief samenhing: ongeveer de helft van de patiënten met een hoge mate van distress rapporteerde een behoefte aan psychosociale zorg, maar ook 10-20% van de patiënten zonder distress rapporteerde deze behoefte. Ook signaleerden we mogelijke gender verschillen in (type) zorgbehoefte; het grootste deel van de patiënten die reeds psychosociale zorg ontvingen was vrouw en een boven verwachting aantal patiënten met een onvervulde zorgbehoefte was man. Gelet op de vaak drukbezette oncologische zorgpraktijk en onze ervaringen in het huidige onderzoek, kwamen wij tot de conclusie 
128
Samenvatting
dat screenen van distress geen efficiënte manier is om een (onvervulde) behoefte aan psychosociale zorg bij kankerpatiënten te onderkennen.   In Hoofdstuk 3 leverden we commentaar op een klinische studie van Carlson et al. (2010) waarin het effect van screening op daaropvolgende distress scores werd onderzocht bij een grote groep patiënten met borst- en longkanker. In ons commentaar op deze studie merkten we op dat de groep patiënten die de mogelijkheid kreeg om hun psychosociale problemen te bespreken met zorgprofessionals, onafhankelijk van hun 




daadwerkelijk uit te delen (slechts 25% van de potentiële deelnemers ontving de vragenlijst), concurrerend vragenlijstonderzoek, en gebrek aan voldoende betrokken artsen om te participeren in het verspreiden van de vragenlijsten. Het implementeren van distress screening, als extra aanvulling op de reguliere medische zorg, bleek een inefficiënte manier om patiënten te werven voor een interventie, in dit geval een RCT betreffende PST. Wetenschappelijk gezien is, naar onze mening, een multicenter aanpak vereist om voldoende potentiële deelnemers te bereiken voor het realiseren van een interventie-RCT met voldoende power. Daarbij zijn voldoende commitment en praktische mogelijkheden bij zorgprofessionals noodzakelijk, evenals gesubsidieerde onderzoeks-assistentie op elke deelnemende locatie.   De eerder genoemde interventie-RCT van Nezu et al. (2003) liet op diverse uitkomstmaten veelbelovende resultaten zien, op zowel korte als lange termijn. Een van de voornaamste doelen van dit onderzoeksproject was het repliceren van deze RCT, met als doel de generaliseerbaarheid van de PST-interventie in de Nederlandse gezondheidszorg te toetsen. In Hoofdstuk 5 bespreken we de methodologische problemen waar we tegenaan liepen. In het design van onze studie screenden we, net als Nezu et al. (2003), distress bij patiënten met verschillende types kanker en we gebruikten net als zij een wachtlijst-controle groep. Wel brachten we, gebaseerd op methodologische aanbevelingen en inzichten over het verloop van distress bij patiënten, een aantal wijzigingen aan: in plaats van patiënten te werven op basis van vrijwillige aanmelding (een convenience sample), besloten we patiënten opeenvolgend te screenen (een consecutive sample); verder besloten we patiënten niet tijdens, maar na afronding van hun medische behandeling te werven; en tot slot boden we geen financiële compensatie voor deelname. Zoals in Hoofdstuk 4 vermeld, wierven we uiteindelijk slechts 36 gerandomiseerde patiënten: 18 voor de PST-interventie en 18 voor de wachtlijst-controle groep. Bij toetsing van de behandelintegriteit bleek dat slechts de helft van de interventie groep (n=9) PST kreeg aangeboden volgens protocol. Mogelijke verklaringen voor deze hoge uitval zijn onder andere de keuze voor een ten minste mild niveau van distress als inclusie criterium; sommige patiënten herstelden eerder dan het tijdpad van het protocol voorschreef. Ook hadden sommigen problemen met het volgen van het voorgeschreven protocol, en haakten anderen af omdat ze waren ingeloot in de wachtlijst groep. Verschillen tussen de Nederlandse en Amerikaanse psychosociale gezondheidszorg en het algemene welzijn in deze landen spelen waarschijnlijk een rol in de problemen waar wij tegenaan liepen. De relatief toegankelijke, en tot op zekere hoogte extern gefinancierde psychosociale gezondheidszorg in Nederland kan ertoe hebben bijgedragen dat wij een relatief klein aantal patiënten vonden met een onvervulde hulpbehoefte en een relatief hoge studie-uitval aantroffen. Bij veel patiënten bleek de zorg in het eigen netwerk voldoende aanwezig, of professionele zorg goed bereikbaar. Toekomstige interventie-studies zouden a.) een flexibel aantal behandelsessies in het design van de interventie-studie kunnen opnemen, zodat de 
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persoonlijke behoefte van patiënten aandacht kan krijgen, en b.) de kwaliteit, toegankelijkheid, en structuur van de gezondheidszorg context, waarin de RCT geïmplementeerd gaat worden, in beschouwing moeten nemen om toepasbare en relevante trials te ontwikkelen.   Omdat we er niet in slaagden voldoende patiënten te werven voor een RCT met voldoende power, besloten we een systematische review uit te voeren, betreffende vergelijkbare studies op dit gebied. In Hoofdstuk 6 beschrijven we de resultaten van deze review met als aandachtspunt de volledigheid van rapportage van het patiënten-wervingsproces. In veel van de onderzochte RCTs (n=97) vonden we incomplete en onduidelijke rapportage. Na emailcontact met verscheidene auteurs over onduidelijke of missende informatie in hun papers, konden we uiteindelijk de geschiktheids-, deelname- en wervingsratio’s berekenen voor respectievelijk 41%, 77% en 44% van de interventie-RCTs. Voor 20% van de studies konden we geen ratio’s berekenen; deze rapporteerden alleen het aantal gerandomiseerde patiënten.  
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in handen krijgen over de te rapporteren ratio’s en additionele ruimte in hun papers om dit proces te beschrijven.   Concluderend heeft dit project rondom screening en interventie, met als insteek een replica studie van Problem-Solving Therapy (Nezu et al., 2003) in Nederland, ons geleerd dat een effectieve en succesvolle interventie-studie niet zonder meer generalizeerbaar en succesvol hoeft te zijn in een andere gezondheidszorg context. Veel van onze bevindingen hebben bij ons twijfels doen rijzen over onze eigen aanpak en over de huidige stand van zaken op het gebied van screening en het RCT-design als gouden standaard binnen psychosociaal interventie-onderzoek. Ten eerste stelden we kritische vragen bij de efficiëntie van het screenen van distress om naast eventuele problemen een (onvervulde) hulpbehoefte te detecteren bij kankerpatiënten, alsmede om ten behoeve van onderzoek een voldoende grote patiëntengroep te werven. Ten tweede hebben we verscheidene methodologische moeilijkheden bediscussieerd die we tegenkwamen toen we de studie van Nezu et al. (2003) trachtten te repliceren. Het was een anticlimax om er in de jaren na de start van onze replica studie achter te komen dat in meerdere meta-analyses de studie van Nezu et al. (2003) geëxcludeerd werd vanwege zijn onrealistisch hoge effect sizes op zijn primaire uitkomstmaat, namelijk distress. Ten derde vonden we in veel van de gereviewde psychosociale interventie-RCTs voor kankerpatiënten incomplete en onduidelijke rapportage over het patiënten-wervingsproces, hetgeen impliceert dat er veel bias aanwezig is in de huidige vermeende inzichten in de toepasbaarheid en wellicht ook de effectiviteit van psychosociale interventies. We hopen dat dit proefschrift bijdraagt aan inzicht in mogelijkheden en valkuilen bij het uitvoeren van interventie-studies. Het is een uitdagende taak om een voldoende aantal patiënten te includeren en te behouden in een studie waarbij de aangeboden interventie past bij de problematiek en de hulpbehoefte van de patiënt. Hierbij speelt de afstemming op de gezondheidszorg context in het betreffende land een rol, alsmede de individuele behoeftes van de patiënt. Tot slot, om de kwaliteit van de psycho-oncologische zorg te onderzoeken en te verbeteren is het belangrijk dat onderzoekers het design, het interventieproces en de resultaten van hun bevindingen op een heldere manier kunnen beschrijven, zodat duidelijk is waarmee men rekening heeft te houden in het begrijpen en eventueel toepassen van de gevonden resultaten. We pogen met dit proefschrift daaraan een bijdrage te leveren.   
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